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本号は、学位規則（昭和 28年 4月 1日文部省令第 9号）第 8条による公表を目的として、 
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UTI 凍結乾燥製剤（P）および UTI 注射液（I）を注入することで，UTI／基剤の混合物を得
た。各種混合時間（0.5，2.5，5時間）を変化させて混合後，各種坐薬（UTI含量：10,000
単位，W-35-P，W-35-I，S-55-I）を調製した。坐薬の品質を確認するため，坐薬断面の観













 ウィテプゾール W-35を 50℃にて溶解し UTI注射液を加え調製した場合，0.5 及び 2.5 時
間混合では坐薬コンテナに移した後，固化中に水分が分離し，円錐形の坐薬とならず，成
形性が不良であった。しかし，5時間にわたり加熱混合すると，混合物中の水分が蒸発し，




UTI 乾燥品からなる W-35-Pの断面の電子顕微鏡写真の結果から，基剤である W-35中に UTI
の凝集塊が観察され，UTI の分散性が均一になっていないことが示唆された。また，S-55


















 坐薬中の UTI 含量は，W-35 と凍結乾燥製剤から調製した従来品である W-35-P は平均
9530.6 単位，注射薬から調製した坐薬（W-35-I 及び S-55-I）の UTI 含量は平均 7260.2〜
8434.6 単位であった。また，最終的に 5 時間した混合 W-35-P は坐薬個々の UTI 含量のば
らつきが大きく（RSD 25.0%），W-35-I（RSD 2.7%）よりも S-55-I の UTI 含量は安定して
高含量であった（RSD 1.4%）。また，S-55-I からの UTI の溶出は，W-35-P 及び W-35-I よ
りも 0.5時間で約 36.5%と低いものの，1時間では 90%以上の溶出が観察され，その後は徐々































































今回，確立した UTI 腟坐薬の調製方法及び品質検査方法は，UTI 腟坐薬の品質特性を評
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価しそれに沿った調製方法であり，NIRSを用いた品質検査方法は院内製剤に相応しい評価
方法である。論文は学位論文（博士、薬科学）に値すると考える。また，申請者は，博士
（薬科学）にふさわしい学識を有すると考える。 
 
